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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2016/793
z dnia 11 maja 2016 r.
w sprawie unikania w Unii Europejskiej przekierowania handlu niektérymi podstawowymi lekami

(tekst jednolity)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPE]JSKIE],

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegblnosci jego art. 207 ust. 2,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawczg ('),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie Rady (WE) nr 953/2003 (3 zostalo kilkakrotnie znaczaco zmienione (}). Dla zachowania
przejrzystosci i zrozumiatosci nalezy je ujednolicié.

(2)  Wiele z krajéow rozwijajacych si¢ zglasza pilng potrzebe uzyskania dostgpu, po przystepnych cenach, do
podstawowych lekoéw niezbednych do leczenia choréb zakaznych. Kraje te s3 w znacznej mierze uzaleznione od
przywozow lekéw, z uwagi na ograniczenie produkcji lokalne;.

(3) W celu zapewnienia, ze rynki najubozszych krajéw rozwijajacych si¢ otrzymujg podstawowe produkty farmaceu-
tyczne po znacznie obnizonych cenach, konieczna jest segmentacja cen miedzy rynkami panstw rozwinigtych, a
rynkami najubozszych krajow rozwijajacych si¢. Dlatego tez tych znacznie obnizonych cen nie mozna traktowaé
jako punktu odniesienia dla cen placonych za te same produkty na rynkach panstw rozwinietych.

(4) W wigkszosci panstw rozwinigtych wprowadzono instrumenty ustawodawcze i wykonawcze zapobiegajace
przywozowi, w niektérych okolicznosciach, produktéw farmaceutycznych, jednak w przypadku sprzedazy
znacznych iloci produktéw farmaceutycznych po znacznie obnizonych cenach na rynki najubozszych krajéw
rozwijajacych si¢ zachodzi obawa, iz instrumenty takie s3 niewystarczajace, a w zwiazku z tym w znaczacy
sposOb moze wzrosna¢ zainteresowanie rynku przekierowaniem handlu tymi produktami na rynki, na ktérych
ustalono wysokie ceny za te produkty.

(5)  Istnieje potrzeba zachecania producentéw produktéw farmaceutycznych do udostgpniania znacznych ilosci
produktéw farmaceutycznych po znacznie obnizonych cenach przez zapewnienie, w drodze niniejszego
rozporzadzenia, Ze produkty takie pozostaja na rynkach najubozszych panstw rozwijajacych si¢. Na podstawie
niniejszego rozporzadzenia powinna istnie¢ mozliwo$¢ kwalifikowania na réwnych warunkach daréw produktéw
farmaceutycznych i produktéw sprzedawanych na podstawie zaméwien udzielonych w odpowiedzi na
zaproszenia do skladania ofert ogloszone przez rzady krajowe lub miedzynarodowe organy zamodwien
publicznych, lub na podstawie uméw o partnerstwie zawartych miedzy producentem a rzagdem panstwa przezna-
czenia, majac na uwadze, ze dary nie przyczyniaja si¢ do usprawnienia dostepu do takich produktéw na trwalych
zasadach.

(6)  Konieczne jest ustanowienie procedury, ktéra umozliwia identyfikacje produktéw, panstw oraz choréb objetych
niniejszym rozporzadzeniem.

(") Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 9 marca 2016 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja
Rady z dnia 11 kwietnia 2016 r.

(*) Rozporzadzenie Rady (WE) nr 953/2003 z dnia 26 maja 2003 r. w sprawie unikania w Unii Europejskiej przekierowania handlu
niektérymi podstawowymi lekami (Dz.U.L 135 z 3.6.2003, s. 5).

() Zob. zalgcznik VL.
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(7)  Niniejsze rozporzadzenie shuzy zapobieganiu przywozeniu do Unii produktéw o cenach warstwowych.
Ustanowiono wylaczenia w odniesieniu do niektérych okolicznosci z zastrzezeniem Scistego warunku
zapewnienia, by miejscem przeznaczenia omawianych produktéw bylo jedno z paristw wymienionych
w zalaczniku IL

(8)  Producenci produktéw o cenach warstwowych powinni wprowadzi¢ rozréznienie w wygladzie produktéw o
cenach warstwowych w celu ulatwienia zadania identyfikowania tych produktéw.

(9)  Za wlaiciwe uznaje si¢ dokonanie przegladu wykazéw choréb oraz panstw przeznaczenia objetych niniejszym
rozporzadzeniem, a takze formul wykorzystywanych do identyfikowania produktéw o cenach warstwowych
w $wietle, miedzy innymi, do$wiadczenia uzyskanego z jego stosowania.

(10) W odniesieniu do produktéw o cenach warstwowych znajdujacych si¢ w podréznym bagazu podrecznym stosuje
si¢ te same zasady, jak te ustanowione w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 608/2013 ().

(11) Jezeli na podstawie niniejszego rozporzadzenia nastgpuje zajecie produktéw o cenach warstwowych zgodnie
z ustawodawstwem krajowym oraz w celu zapewnienia, ze nastgpuje wilasciwe wykorzystywanie zajetych
produktéw dla dobra panstw wymienionych w zalaczniku II, wlasciwy organ powinien mie¢ mozliwosé
zdecydowania o udost¢pnieniu ich do celéow pomocy humanitarnej w tych panstwach. W braku takiej decyzji
zajete produkty powinny zostaé zniszczone.

(12) W celu dodawania produktéw do wykazu produktéw objetych niniejszym rozporzadzeniem nalezy przekazaé
Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowania Unii Europejskiej
w celu zmiany zalgcznikéw do niniejszego rozporzadzenia. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygoto-
wawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw. Przygotowujac i
opracowujac akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie przekazywanie
stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Niniejsze rozporzadzenie ustanawia:

a) kryteria dla okreslenia, czym jest produkt o cenach warstwowych;
b) warunki, na podstawie ktérych organy celne podejmujg dzialania;
¢) $rodki, ktére podejmujg wlasciwe organy panstw czlonkowskich.

2. Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

a) ,produkt o cenach warstwowych” oznacza kazdy produkt farmaceutyczny, ktory jest wykorzystywany do celu
zapobiegania, diagnozowania i leczenia choréb okreslonych w zalaczniku IV, na ktéry cene ustalono w oparciu o
jeden z opcjonalnych sposobéw jej wyliczenia okreslonych w art. 3, zweryfikowany przez Komisje, lub niezaleznego
bieglego rewidenta, jak przewidziano w art. 4, oraz wprowadzony do wykazu produktéw o cenach warstwowych,
zamieszczonego w zalaczniku I;

b) ,pafistwa przeznaczenia” oznacza pafistwa wymienione w zalgczniku If;

) ,wlaSciwy organ” oznacza organ wyznaczony przez panstwo czlonkowskie w celu ustalenia, czy towary zawieszone
przez organy celne we wilasciwym panstwie cztonkowskim sg produktami o cenach warstwowych oraz udzielania
instrukgji zaleznych od wyniku analizy.

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 608/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie egzekwowania praw
wlasnosci intelektualnej przez organy celne oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 1383/2003 (Dz.U. L 181 z 29.6.2013, 5. 15).
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Artykut 2

1. Zabrania si¢ przywozenia do Unii produktéw o cenach warstwowych w celu dopuszczenia do swobodnego obrotu,
powrotnego wywozu, objecia procedurami zawieszajagcymi lub umieszczenia ich w wolnym obszarze celnym lub
skfadzie wolnoctowym.

2. Okoliczno$ci wymienione ponizej wylacza si¢ z zakazu dotyczacego produktéw o cenach warstwowych
okreslonego w ust. 1:

a) powrotny wywoz do pafstw przeznaczenia;

b) objecie procedurg tranzytu lub skladu celnego albo umieszczenie w wolnym obszarze celnym lub skladzie
wolnoclowym w celu ponownego wywozu do pafistwa przeznaczenia.

Artykut 3

Cena warstwowa okreSlona w art. 4 ust. 2 lit. b), w zaleznoéci od wyboru wnioskodawcy, jest:

a) nie wyzsza niz warto$¢ procentowa wymieniona w zalgczniku III $redniej wazonej ceny loco fabryka zadanej przez
producenta na rynkach Organizacji Wspdlpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) za ten produkt z chwilg zlozenia
wniosku; albo

b) bezposrednimi kosztami produkgji przy dodaniu maksymalnej wartosci procentowej wymienionej w zatgczniku IIL

Artykut 4

1.  Aby mozliwe bylo korzystanie z niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do produktéw, producenci lub
eksporterzy skladajg do Komisji wnioski.

2. Kazdy wniosek kierowany do Komisji zawiera nastgpujace informacje:

a) nazwe produktu oraz aktywny skladnik produktu o cenach warstwowych oraz wystarczajace informacje umozli-
wiajgce sprawdzenie, dla ktorej z choréb ma on dzialania zapobiegawcze, diagnostyczne lub terapeutyczne;

b) ceng oferowana w wyniku ktéregokolwiek z opcjonalnych sposobéw wyliczenia ceny okreslonych w art. 3, opisang
w stopniu umozliwiajgcym weryfikacje. Zamiast przedstawiania takich szczegétowych informacji wnioskodawca
moze zlozy¢ $wiadectwo wydane przez niezaleznego bieglego rewidenta, stwierdzajace, ze zweryfikowano cene i ze
odpowiada ona jednemu z kryteriéw okreSlonych w zalaczniku III. Niezaleznego bieglego rewidenta powoluje si¢
w drodze umowy miedzy producentem a Komisja. Wszelkie informacje przedlozone przez skladajacego wniosek
biegtemu rewidentowi pozostajg poufne;

¢) panstwo lub panstwa przeznaczenia, do ktérych wnioskodawca zamierza sprzeda¢ dany produkt;

d) numer kodu oparty na Nomenklaturze Scalonej, wymieniony w zalaczniku I do rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 2658/87 (') oraz, w miar¢ potrzeb, uzupelniony podpodzialami TARIC, umozliwiajacy niebudzace watpliwosci
ustalenie danych towaréw; oraz

e) wszelkie Srodki podejmowane przez producenta lub eksportera w celu latwego odréznienia produktu o cenach
warstwowych od podobnych produktéw oferowanych do sprzedazy wewngtrz Unii.

3. W przypadku gdy Komisja stwierdzi, Ze produkt spelnia kryteria okre$lone w niniejszym rozporzadzeniu, Komisja
jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 5 w celu dodania danego produktu do zalgcznika
[ przy najblizszej aktualizacji. Komisja informuje wnioskodawce o swej decyzji w terminie 15 dni od jej podjecia.

(") Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 265887 z dnia 23 lipca 1987 r. w sprawie nomenklatury taryfowej i statystycznej oraz w sprawie
Wspolnej Taryfy Celnej (Dz.U. L 256 2 7.9.1987, 5. 1).
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W przypadku gdy opdznienie w dodaniu produktu do zalacznika I opédznitoby reakcje na pilng potrzebe dostepu, po
przystepnych cenach, do podstawowych lekéw w kraju rozwijajacym si¢, i w zwigzku z tym jest to uzasadnione
szczegOlnie pilng potrzeby, do aktéw delegowanych przyjmowanych na podstawie akapitu pierwszego ma zastosowanie
procedura przewidziana w art. 6.

4. Jezeli wniosek nie zawiera wystarczajacych szczegéléw umozliwiajacych przeprowadzenie analizy jego tresci,
Komisja zwraca si¢ do wnioskodawcy z pisemnym wezwaniem do przedlozenia takich brakujacych informacji. Jezeli
wnioskodawca nie uzupelni wniosku w terminie wymienionym w tym wezwaniu, wniosek uznaje si¢ za niewazny.

5. Jezeli Komisja stwierdzi, ze wniosek nie spelnia kryteriéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, wniosek
zostaje odrzucony, a wnioskodawce informuje si¢ o decyzji w terminie 15 dni od daty jej podjecia. Wnioskodawca moze
ztozy¢ zmieniony wniosek dotyczacy tego samego produktu.

6.  Produkty przeznaczone do darowania odbiorcom w jednym z pafstw wymienionych w zalaczniku II moga by¢
przedmiotem odnoénego powiadomienia w celu zatwierdzenia oraz wigczenia do zalgcznika I.

7. Komisja uaktualnia zatacznik I co drugi miesiac.

8.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 5 w celu zmiany w razie potrzeby
zalgcznikow I, 111 i IV, aby wykaz choréb, pafistw przeznaczenia objetych niniejszym rozporzadzeniem oraz formut do
identyfikowania produktéw o cenach warstwowych zmieni¢ w $wietle do§wiadczenia uzyskanego w ramach stosowania
niniejszego rozporzadzenia lub aby zareagowa¢ na sytuacje kryzysowa dotyczaca zdrowia.

Artykut 5

1. Powierzenie Komisji uprawniei do przyjecia aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 i 8, powierza si¢ Komisji na okres
pigciu lat od dnia 20 lutego 2014 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawniefi nie pdzniej niz
dziewig¢ miesiecy przed koficem okresu pieciu lat. Przekazanie uprawniefi zostaje automatycznie przedluzone na takie
same okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwia si¢ takiemu przedluzeniu nie pdéZniej niz trzy miesigce
przed konicem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w art. 4 ust. 3 i 8, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez
Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub
w okreSlonym w tej decyzji p6zniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz obowiazujacych aktéw
delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 4 ust. 3 wchodzi w Zycie tylko wéwczas, gdy ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie lub gdy przed uplywem tego terminu zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisj¢, ze nie
wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesiace z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 4 ust. 8 wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwéch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie lub gdy przed uplywem tego terminu zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, Ze nie
wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o cztery miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.
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Artykut 6

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykulu wchodza w Zycie niezwlocznie i maja zastosowanie,
dopdki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie, podaje si¢ powody zastosowania trybu pilnego okre$lonego w niniejszym artykule.

2. Parlament Europejski albo Rada mogg wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego zgodnie z procedurs, o ktérej
mowa w art. 5 ust. 5 i 6. W takim przypadku Komisja uchyla akt niezwlocznie po doreczeniu przez Parlament
Europejski lub Radg decyzji o sprzeciwie.

Artykut 7

Produkt zatwierdzony jako produkt o cenach warstwowych oraz wymieniony w zalaczniku I pozostaje w tym wykazie
tak diugo, jak spelniane s3 warunki okre$lone w art. 4 i skladane s3 Komisji roczne sprawozdania ze sprzedazy zgodnie
z art. 12. Wnioskodawca przedklada Komisji informacje w sprawie kazdej zmiany, ktéra nastgpita w odniesieniu do
zakresu lub warunkéw okreslonych w art. 4 w celu zapewnienia, ze wymogi te sg spelniane.

Artykut 8

Trwale logo, okreslone w zalgczniku V, umieszcza si¢ na kazdym opakowaniu lub produkcie oraz na kazdym
dokumencie wykorzystywanym w zwiazku z zatwierdzonym produktem sprzedawanym po cenach warstwowych do
panstw przeznaczenia. Wymdg ten ma zastosowanie tak dlugo, jak dlugo produkt o cenach warstwowych figuruje
w zalaczniku 1.

Artykut 9

1. Jezeli istnieje powdd do podejrzen, ze pomimo zakazu okreslonego w art. 2 produkty o cenach warstwowych beda
przywozone do Unii, organy celne zawieszaja zwolnienie lub zatrzymaja dane produkty na okres konieczny do
uzyskania decyzji wlasciwych organéw w sprawie charakteru towaru. Okres zawieszenia lub zatrzymania nie przekracza
10 dni roboczych, o ile nie obowigzuja okolicznosci szczegélne, w ktérym to przypadku okres ten moze by¢
przedtuzony maksymalnie o 10 dni roboczych. Z chwilg wygasniecia tego okresu produkt zostaje zwolniony, pod
warunkiem ze spelnione zostaly wszystkie formalnosci celne.

2. Dla organéw celnych wystarczajagcym powodem zawieszenia zwolnienia lub zatrzymania produktéw jest sytuacja,
w ktorej nie s3 dostepne wystarczajgce informacje umozliwiajgce stwierdzenie, czy dany produkt posiada ceny
warstwowe.

3. Wiasciwy organ w danym panstwie cztonkowskim oraz producent lub eksporter wymieniony w zalaczniku I jest
bezzwlocznie informowany o zawieszeniu zwolnienia lub zatrzymaniu produktéw i uzyskuje wszystkie dostepne
informacje odnoszace si¢ do danych produktéw. W nalezyty sposéb uwzglednia si¢ przepisy krajowe w sprawie ochrony
danych osobowych, tajemnicy handlowej i przemystowej, a takze poufnosci zawodowej i administracyjnej. Importer
oraz, w miarg potrzeb, eksporter otrzymuje mozliwo$¢ przedtozenia wlasciwemu organowi informacji, ktére uzna za
wlasciwe w odniesieniu do produktow.

4. Procedura zawieszenia lub zatrzymania towaréw jest wykonywana na koszt importera. Jezeli odzyskanie tych
kosztéw od importera nie jest mozliwe, zgodnie z ustawodawstwem krajowym mozna je odzyskal od jakiejkolwiek
innej osoby odpowiedzialnej za usitowanie nielegalnego przywozu.
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Artykut 10

1. Jezeli na podstawie niniejszego rozporzadzenia wlasciwy organ uzna produkty zawieszone lub zatrzymane przez
organy celne za produkty o cenach warstwowych, wlasciwy organ zapewnia, ze produkty te sg zajete i zbyte zgodnie
z ustawodawstwem krajowym. Procedury te wykonuje si¢ na koszt importera. Jezeli odzyskanie tych kosztéw od
importera nie jest mozliwe, zgodnie z ustawodawstwem krajowym mozna je odzyskaé od kazdej innej osoby odpowie-
dzialnej za usitowanie nielegalnego przywozu.

2. Jezeli produkty, ktérych zwolnienie zawieszono, lub zatrzymane przez organy celne w wyniku dalszej kontroli
wlaSciwych organéw okazujg si¢ nie kwalifikowaé jako produkty o cenach warstwowych na podstawie niniejszego
rozporzadzenia, organ celny wydaje produkty odbiorcy, pod warunkiem ze spelnione zostaly wszystkie formalnosci
celne.

3. Wilasciwy organ powiadamia Komisje o wszystkich decyzjach przyjetych na mocy niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 11

Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do towaréw o charakterze niechandlowym znajdujacych si¢ w bagazu
osobistym w granicach ustanowionych w odniesieniu do zwolnienia od cla.

Artykut 12

1. Komisja corocznie monitoruje wielkosci wywozéw produktéw wymienionych w zalaczniku I objetych cenami
warstwowymi, a wywozonych do panstw przeznaczenia, w oparciu o informacje przekazane jej przez producentéw lub
eksporteréw farmaceutykéw. W tym celu Komisja stosuje standardowy formularz. Producenci i eksporterzy przedkladaja
Komisji takie roczne sprawozdania w sprawie sprzedazy produktu o cenach warstwowych na zasadzie poufnosci.

2. Co dwa lata Komisja przedklada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie o ilosciach wywiezionych
produktéw o cenach warstwowych, w tym o ilociach wywiezionych w ramach umowy o partnerstwie miedzy
producentem a rzgdem pafistwa przeznaczenia. Sprawozdanie dotyczy zakresu paristw i chor6b oraz kryteriéw ogdlnych
wykonywania art. 3.

3. W ciagu miesigca od przedlozenia sprawozdania przez Komisj¢ Parlament Europejski moze zaprosi¢ Komisj¢ na
specjalnie zwolane posiedzenie swojej przedmiotowo wiasciwej komisji, aby Komisja przedstawila i objasnila wszelkie
kwestie zwigzane ze stosowaniem niniejszego rozporzadzenia.

4. Komisja publikuje sprawozdanie nie pdzniej niz sze$¢ miesiecy od daty jego przedlozenia Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie.

Artykut 13

1.  Stosowanie niniejszego rozporzadzenia w zadnym razie nie zakldca procedur ustanowionych w dyrektywie
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (') oraz rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i
Rady ().

2. Niniejsze rozporzadzenie nie zakloca praw wlasnosci intelektualnej ani praw wlascicieli wlasnosci intelektualnej.

(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustana-
wiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U.L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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Artykut 14
Rozporzadzenie (WE) nr 953/2003 traci moc.

Odestania do uchylonego rozporzadzenia odczytuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia zgodnie z tabela
korelacji w zalaczniku VIL

Artykut 15

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 11 maja 2016 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I
WYKAZ PRODUKTOW O CENACH WARSTWOWYCH
Produkt Producent/eksporter Pafistwo przeznaczenia Cechy charakterystyczne Datgzzeegi\xa/ier- "}”(Xglgl\(ﬂ/)
TRIZIVIR GLAXO SMITH KLINE Afganistan Opakowanie specyficzne — | 19.4.2004 | 3004 90 19
750 mg x 60 | GSK House Angola. tekst w trzech jezykach
980 Great West Road Armenia
BRENTFORD, MIDDLESEX Azerbejdzan
TWS 9GS Bangladesz
Zjednoczone Krélestwo Benin
Bhutan
Bot
EPIVIR GLAXO SMITH KLINE BO iv,m; Opakowanie specyficzne — 3004 90 19
150 mg x 60 | GSK House urking £aso tekst w trzech jezykach —
980 Great West Road Burundi czerwone tabletki
BRENTFORD, MIDDLESEX | <2 .
TWS 9GS Demokratyczna Republika
Konga
Zjednoczone Krélestwo Dsibuti
Erytrea
RETROVIR GLAXO SMITH KLINE Etiopia Ogdlne opakowanie wy- 19.4.2004 | 3004 90 19
250 mg x 40 | GSK House Gambia wozowe (niebieskie), nie-
980 Great West Road Ghana sotosowam.a w UE o
BRENTFORD, MIDDLESEX | Gwinea Opakowgme dla szpnah
francuskich — rynki francu-
TW8 9GS Gwinea Bissau skojezyczne
Zjednoczone Krélestwo Gwinea Réwnikowa
Haiti
RETROVIR GLAXO SMITH KLINE Honduras Ogdlne opakowanie wy- 19.4.2004 | 3004 90 19
300 mg x 60 | GSK House Indie wozowe (niebieskie) nie-
980 Great West Road Indonezja stosowane w UE
BRENTFORD, MIDDLESEX | Jemen Opakowgme dla szpltah
TWS8 9GS Kambodza francuskich — rynki francu-
skojezyczne
Zjednoczone Krélestwo Kamerun
Kenia
RETROVIR | GLAXO SMITH KLINE Kiribati Ogélne opakowanie wy- | 19.4.2004 | 3004 90 19
100 mg x GSK House Komory wozowe (niebieskie) nie-
100 980 Great West Road Kongo stosowane w UE
BRENTFORD. MIDDLESEX | Korea Péinocna Opakowanie dla szpitali
’ Kirgistan francuskich — rynki francu-
TW8 9GS Laos skojezyczne
Zjednoczone Krélestwo
Lesotho
Liberia ) i
COMBIVIR GLAXO SMITH KLINE Madagaskar Opakowanie specyficzne — 3004 90 19
300/150 mg | GSK House Malawi tekst w trzech jezykach
x 60 980 Great West Road Maledi Butelka (czgSciej niz blis-
BRENTFORD. MIDDLESEX | - sy ter) czerwone tabletki
' Mali z wytloczeniem ,A22”
;de 9GS Krél Mauretania
jednoczone Krélestwo Moldawia
Mongolia
Mozambik
Mjanma/Birma
Namibia

Nepal
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Produkt Producent/eksporter Pafistwo przeznaczenia Cechy charakterystyczne Datgzzeanti\;/ier— ?Xﬁlgl\(ﬁ/)
EPIVIR ROZ- | GLAXO SMITH KLINE Nikaragua Opakowanie specyficzne — | 19.4.2004 | 3004 90 19
TWOR DO- | GSK House Niger tekst w trzech jezykach
e 980 Great West Road Nigeria
10 mg/ml | pRENTFORD, MIDDLESEX | Pakistan
240 ml TW8 9GS Republika Poludniowej
Zjednoczone Krdlestwo Afryki ;
Republika  Srodkowoafry-
ZIAGEN GLAXO SMITH KLINE kafska Ogdlne opakowanie wy- 20.9.2004 | 3004 90 19
300 mg x 60 | GSK House FZII):;bhka Zielonego Przy- | wozowe — niestosowane
980 Great West Road lfwan da w UE _ o
BRENTFORD, MIDDLESEX Opakowanie dla szpitali
T Samoa francuskich — kraje francu-
W8 9GS Senegal skojezyczne
Zjednoczone Krolestwo Sierra Leone
Somalia
RETROVIR GLAXO SMITH KLINE Suazi Opakowanie specyficzne — | 20.9.2004 | 3004 90 19
ROZTWOR GSK House Sudan Tekst w trzech jezykach
DOUSTNY 980 Great West Road Tadzykistan
10 mg/ml | gRENTFORD, MIDDLESEX :
200 ml TWS 9GS Tanzania
) Timor Wschodni
Zjednoczone Krélestwo Togo
Tuvalu
Uganda
Vanuatu

Wybrzeze Kosci Stoniowe;j
Wyspy Salomona

Wyspy §wi@tego Tomasza i
Ksigzeca

Zambia

Zimbabwe

(") Jedynie w stosownych przypadkach.
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ZALACZNIK 11

PANSTWA PRZEZNACZENIA

Afganistan
Angola
Armenia
Azerbejdzan
Bangladesz
Benin

Bhutan
Botswana
Burkina Faso
Burundi

Czad

Chiny
Demokratyczna Republika Konga
Dzibuti
Erytrea
Etiopia
Gambia
Ghana
Gwinea
Gwinea Bissau
Gwinea Réwnikowa
Haiti
Honduras
Indie
Indonezja
Jemen
Kambodza
Kamerun
Kenia

Kiribati
Kongo
Komory
Korea Pélnocna
Kirgistan

Laos

Lesotho
Liberia

Madagaskar



24.5.2016 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej L 135/49

Malawi

Malediwy

Mali

Mauretania

Moldawia

Mongolia

Mozambik

Mjanma/Birma

Namibia

Nepal

Nikaragua

Niger

Nigeria

Pakistan

Republika Potudniowej Afryki
Republika Srodkowoafrykariska
Republika Zielonego Przyladka
Rwanda

Samoa

Senegal

Sierra Leone

Somalia

Sudan

Suazi

Tadzykistan

Tanzania

Timor Wschodni

Togo

Turkmenistan

Tuvalu

Uganda

Vanuatu

Wietnam

Wybrzeze Kosci Stoniowej
Wyspy Salomona

Wyspy §wie;teg0 Tomasza i Ksigzeca
Zambia

Zimbabwe
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ZALACZNIK 11

WARTOSCI PROCENTOWE, O KTORYCH MOWA W ART. 3

Procent, o ktérym mowa w art. 3 lit. a): 25 %

Procent, o ktérym mowa w art. 3 lit. b): 15 %

ZALACZNIK IV

ZAKRES CHOROB

HIV/AIDS, malaria, gruzlica i powigzane choroby oportunistyczne
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ZALACZNIK V

LOGO

Skrzydlata laska Eskulapa z owinigtym wokét niej wezem w $rodku kola utworzonego z 12 gwiazd.

ZALACZNIK VI
UCHYLONE ROZPORZADZENIE 1 WYKAZ JEGO KOLEJNYCH ZMIAN
Rozporzadzenie Rady (WE) nr 953/2003
(Dz.U. L 135 7 3.6.2003, 5. 5)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1876/2004
(Dz.U. L 326 z 29.10.2004, 5. 22)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1662/2005
(Dz.U. L 267 z 12.10.2005, s. 19)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 38/2014 Tylko zalgcznik pkt 3
(Dz.U.L 18 z 21.1.2014, s. 52)
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ZALACZNIK VII

TABELA KORELAC]I

Rozporzgdzenie (WE) nr 953/2003 Niniejsze rozporzadzenie

Artykuly 1,213
Artykul 4 ust. 1

Artykut 4 ust. 2 formula wprowadzajaca

Artykuly 1,211 3
Artykul 4 ust. 1
Artykul 4 ust. 2 formula wprowadzajaca

Artykul 4 ust. 2 ppkt (i)

Artykut 4 ust.
Artykut 4 ust.
Artykut 4 ust.
Artykul 4 ust.
Artykul 4 ust.

Artykut 4 ust. 5 Artykul 4 ust. 4
Artykul 4 ust. 6 Artykut 4 ust. 5
Artykut 4 ust. 7 Artykul 4 ust. 6
Artykul 4 ust. 8 Artykut 4 ust. 7
Artykut 4 ust. 9 Artykul 4 ust. 8
Artykut 5 Artykul 5
Artykul 5a Artykut 6
Artykut 6 Artykul 7
Artykut 7 Artykut 8
Artykul 8 Artykut 9
Artykut 9 Artykul 10
Artykut 10 Artykul 11
Artykut 11 Artykul 12
Artykut 12 Artykul 13

- Artykul 14
Artykul 13 Artykul 15
Zalgczniki I-V Zalgczniki I-V
- Zalgcznik VI

Artykut 4 ust. 2 lit. a)
Artykut 4 ust. 2 lit. b)
Artykul 4 ust. 2 lit. )
Artykul 4 ust. 2 lit. d)
Artykut 4 ust. 2 lit. e)

Artykul 4 ust.

Zalgcznik VII

3
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